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1 Einleitung

Mit der Empfehlung ,,Strahlenschutz in der Rontgentherapie* richtet sich die Strahlenschutz-
kommission an Arzte, die Strahlentherapie mit Réntgeneinrichtungen anwenden, insbesonde-
re solche, die diese in eigener Praxis ausiiben (einschlieBlich Dermatologen und Internisten).
Sie fiihrt aus, wie der Strahlenschutz aus Sicht der Strahlenschutzkommission bei der thera-
peutischen Anwendung von Rontgenstrahlung nach den Regelungen der Rontgenverordnung
(R6V) durchgefiihrt werden soll. Weiterhin wird der aktuelle Stand des Strahlenschutzes fiir
diesen Anwendungsbereich dargestellt.

1.1 Rechtsrahmen

In der Medizin darf ionisierende Strahlung am Menschen nur angewendet werden, wenn nach
§ 23 ROV die rechtfertigende Indikation gestellt wurde und dabei der gesundheitliche Nutzen
einer Anwendung am Menschen gegeniiber dem Strahlenrisiko liberwiegt oder dieses nach
anderen rechtlichen Regelungen erforderlich ist (§ 25 Abs. 1 R6V). Dabei sind die Wirksam-
keit, der Nutzen und die Risiken verfiigbarer alternativer Verfahren zu beriicksichtigen, die
mit keiner oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden sind (§ 23 Abs. 1 R6V).

Um den besonderen Gegebenheiten in den Organisationsbereichen von Krankenhdusern und
Arztpraxen Rechnung zu tragen, verweist die Strahlenschutzkommission auf die nachfolgen-
den Empfehlungen fiir den Betrieb von Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen
(,,Rontgentherapieeinrichtungen®) in der Medizin sowie fiir die therapeutische Anwendung
von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizinischen Forschung (§§ 28a bis g R6V).

1.2 Richtlinien

Die generellen Anforderungen an die Ausbildung des Personals sowie den Strahlenschutz des
Patienten, des Personals und der Bevolkerung werden bei medizinischen Strahlenanwendun-
gen mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung in der Strahlenschutzverordnung
(StrISchV) oder in der ROV geregelt. Detaillierte Ausfiihrungen erfolgen im untergesetzlichen
Regelwerk der Richtlinien. Diese dienen als gemeinsame Vereinbarung der Bundeslénder,
die, wie die Regelungen der o.g. Verordnungen, von den zustidndigen Obersten Landesbehor-
den zu vollziehen sind.

Nachdem in der Richtlinie ,,Strahlenschutz in der Medizin“ fiir den Geltungsbereich der
StrISchV fiir strahlentherapeutische Anwendungen der Teletherapie — Beschleuniger und
Gammabestrahlungseinrichtungen — Anforderungen erstellt und bekannt gemacht wurden,
fehlen diese bisher fiir den Bereich der Rontgentherapie (nach R6V). Zudem ergaben sich
nach erfolgter Novellierung der R6V weitergehende Regelungen; z.B. zum notwendigen Ein-
satz eines Medizinphysik-Experten. Die vorliegende Empfehlung wurde im Auftrag des Bun-
desministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit nach Form und inhaltlichen
Malistiben in Anlehnung zur Richtlinie ,,Strahlenschutz in der Medizin* erstellt. Sie beriick-
sichtigt die Besonderheiten, die sich hinsichtlich der Indikationsstellung, der Héufigkeit der
Anwendung und den vorhandenen personellen Ressourcen der Genehmigungsinhaber bei der
Rontgentherapie ergeben. Sie kann damit als wissenschaftliche Basis fiir die Erstellung einer
diesbeziiglichen rechtlichen Regelung im Hinblick auf eine zukiinftige Richtlinie dienen.
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2 Genehmigung

Der Betrieb von Rontgentherapieeinrichtungen bedarf der Genehmigung (§ 4 Abs. 4 Nr. 2
ROV).

Die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizinischen Forschung ist
ebenfalls genehmigungsbediirftig (§ 28a R6V ).

Die nach § 4 Abs. 4 Nr. 2 R6V erforderliche Genehmigung ist durch den Strahlenschutzver-
antwortlichen nach § 3 Abs. 1 R6V, d.h. beispielsweise durch den Tréager eines Krankenhau-
ses oder den Inhaber einer Arztpraxis, bei der zustdndigen Behorde zu beantragen.

Zur Erteilung einer Genehmigung fiir den Betrieb von Rontgentherapieeinrichtungen sind
insbesondere die nachfolgend beschriebenen Voraussetzungen zu erfiillen.

21 Personelle Voraussetzungen

Der sichere Betrieb einer Rontgentherapieeinrichtung erfordert das Vorhandensein von Perso-
nal in ausreichender Anzahl, das je nach Aufgabenbereich die fiir den Strahlenschutz erforder-
liche Fachkunde oder Kenntnisse im Strahlenschutz haben muss (sieche Richtlinie ,,Fachkunde
und Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Rontgeneinrichtungen in der Medizin
oder Zahnmedizin®).

2.1.1  Strahlenschutzverantwortliche und Bestellung von
Strahlenschutzbeauftragten

Strahlenschutzverantwortlicher nach § 13 Abs. 1 ROV ist, wer einer Genehmigung nach § 3
Abs. 1 ROV bedarf.

Strahlenschutzverantwortlicher ist
¢ in Arztpraxen der niedergelassene Arzt als Praxisinhaber und

¢ in Krankenhdusern oder vergleichbaren Einrichtungen der Triger dieser Einrichtung, wo-
bei der zustindigen Behorde eine vertretungsberechtigte Person benannt werden muss, die
die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat zum Zwecke des sicheren Betriebs der Rontgenthera-
pieeinrichtung je nach den Erfordernissen die notwendige Anzahl von Strahlenschutzbeauf-
tragten zu bestellen. Gegen deren Zuverldssigkeit diirfen keine Bedenken bestehen, und sie
miissen die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz entsprechend der Richtlinie ,,Fach-
kunde und Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Rontgeneinrichtungen in der
Medizin oder Zahnmedizin“ besitzen. Ihre Aufgaben, ihr innerbetrieblicher Entscheidungsbe-
reich und ihre Befugnisse als Strahlenschutzbeauftragte sind schriftlich festzulegen. Die Be-
stellung ist der zustidndigen Behorde mit Angaben der Aufgaben, ihres innerbetrieblichen Ent-
scheidungsbereiches und der Befugnisse mitzuteilen. Dabei ist der Nachweis der erforderli-
chen Fachkunde mit einer Bescheinigung entsprechend der Richtlinie ,,Fachkunde und
Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Rontgeneinrichtungen in der Medizin oder
Zahnmedizin® zu erbringen. Jede Anderung dieses Entscheidungsbereiches sowie die Abberu-
fung von Strahlenschutzbeauftragten sind unverziiglich schriftlich der zustdndigen Behorde
mitzuteilen.
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Der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauftragte, der Rontgenstrahlung
am Menschen im Sinne des § 24 Abs. 1 R6V anwendet oder diese Tatigkeiten, einschlieBlich
der technischen Durchfiihrung (§ 24 Abs. 2 R6V), leitet oder beaufsichtigt, muss die Befugnis
zur Ausiibung des drztlichen Berufes besitzen. Er ibernimmt die drztliche Verantwortung fiir
die Anwendung von Rontgenstrahlung am Patienten. Ubt der Strahlenschutzverantwortliche
diese Tétigkeiten selbst aus oder leitet oder beaufsichtigt er diese, muss er die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz entsprechend der Richtlinie ,,Fachkunde und Kenntnisse im
Strahlenschutz bei dem Betrieb von Rontgeneinrichtungen in der Medizin oder Zahnmedizin®*
besitzen.

2.1.2 Verfugbarkeit der Strahlenschutzverantwortlichen mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz bzw. der Strahlenschutzbeauftragten

Soweit die personliche Anwesenheit des Strahlenschutzbeauftragten oder des Strahlenschutz-
verantwortlichen mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz nicht dauernd erforder-
lich ist, muss dieser jederzeit auf Abruf innerhalb von 15 Minuten vor Ort sein. Hierzu getrof-
fene Regelungen sind in die Arbeitsanweisungen nach § 18 Abs. 2 R6V aufzunehmen.

2.1.2.1 Arzte mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz

Die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen (siehe § 2 Nr. 1 R6V) muss durch einen
Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz durchgefiihrt werden (§ 24 Abs. 1
Nr. 1 und 2 R6V).

2.1.2.2 Arzte ohne die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Arzte ohne die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz diirfen nach § 24 Abs. 1 Nr. 3 R6V
Rontgenstrahlung am Menschen zum Zwecke der Behandlung nur anwenden, wenn sie {iber
die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen und unter Aufsicht und Verantwor-
tung eines Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz titig sind.

2.1.2.3 Medizinphysik-Experten

Soweit die Art der Therapie mit Rontgenstrahlung es erfordert, muss gewahrleistet sein, dass
ein Medizinphysik-Experte bei der Bestrahlungsplanung mitwirkt und wéhrend der Durchfiih-
rung der Behandlung verfiigbar ist (§ 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchst. C RoV). Dieses kann im Rah-
men einer vertraglichen Vereinbarung zwischen Strahlenschutzverantwortlichen und Medi-
zinphysik-Experten erfolgen.

Die Mitwirkung eines Medizinphysik-Experten ist bei Standardbehandlungen nicht erforder-
lich. Als Standardbehandlungen werden Behandlungen betrachtet, bei denen die Bestrah-
lungsparameter nicht oder im Hinblick auf den Strahlenschutz des Patienten nicht wesentlich
durch individuelle Patientenmerkmale bestimmt sind. Bei Rontgenweichstrahltherapie der
Haut und bei nicht-onkologischen Bestrahlungen mit Standardwerten (z.B. Entziindungsbe-
strahlungen), d.h. ohne die Notwendigkeit der Erstellung eines individuellen Bestrahlungspla-
nes, handelt es sich in der Regel um eine Standardbehandlung. Die Standardwerte sind anhand
von Tabellen festzulegen und vom Medizinphysik-Experten regelméfig im Rahmen der Qua-
litdtssicherung (s. Nummer 4.3) zu iiberpriifen und ggf., z.B. nach Wartung oder Roéhren-
wechsel, neu festzulegen.

Der Nachweis der fachlichen Qualifikation des Medizinphysik-Experten beruht auf der erfor-
derlichen Fachkunde im Strahlenschutz (sieche Richtlinie ,,Fachkunde und Kenntnisse im
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Strahlenschutz bei dem Betrieb von Rontgeneinrichtungen in der Medizin oder Zahnmedi-
zin®).

Die wesentlichen Aufgaben eines Medizinphysik-Experten fiir die Rontgenstrahlentherapie
nach § 27 R6V konnen folgendermaBen beschrieben werden:

e Bereitstellung der fiir die Behandlung erforderlichen physikalischen Daten (z.B. Tiefendo-
sis-Tabellen),

e Ausarbeitung des physikalischen Inhalts der Bestrahlungsplanung, ggf. Mitwirkung bei de-
ren Umsetzung am Patienten,

e Uberpriifung von Standardwerten in Tabellen fiir Standardbehandlungen,

® Beratung in Fragen des Strahlenschutzes und bei der Durchfiihrung strahlenschutztechni-
scher MalB3nahmen,

® Durchfiihrung von Konstanzpriifungen in regelmifBigen Abstinden nach der Qualitétssi-
cherungs-Richtlinie (QS — RL) zur R6V.

2.1.2.4 Technische Assistenten in der Medizin

Medizinisch-Technischen Radiologieassistentinnen oder Medizinisch-Technischen Radiolo-
gieassistenten, die die Voraussetzungen des § 24 Abs. 2 Nr. 1 RoV erfiillen, sowie Medizi-
nisch-Technischen Assistentinnen oder Medizinisch-Technischen Assistenten mit der erfor-
derlichen Fachkunde im Strahlenschutz (§ 24 Abs. 2 Nr. 2 RoV) ist nach Stellung der recht-
fertigenden Indikation durch einen Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
die technische Durchfiihrung der Bestrahlung im Sinne des § 2 Nr. 7 R6V erlaubt.

2.1.2.5 Sonst tétige Personen

Die technische Durchfiithrung im o.g. Sinne ist auch den in § 24 Abs. 2 Nr. 3 und 4 R6V ge-
nannten Personen gestattet. Dazu miissen sie die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz
besitzen, und ihre Tatigkeit darf nur unter stindiger Aufsicht und Verantwortung eines im
Strahlenschutz fachkundigen Arztes geschehen.

2.1.3 Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz

Die Modalitdten zum Erwerb der erforderlichen Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz
im Sinne des § 18a ROV sind in der Richtlinie ,,Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz
bei dem Betrieb von Rontgeneinrichtungen in der Medizin oder Zahnmedizin* beschrieben.

Der Erwerb der Fachkunde wird von der zustidndigen Stelle gepriift und bescheinigt. Die
Kursteilnahme darf nicht langer als fiinf Jahre zuriickliegen.

Die Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz gelten nur fort, wenn sie mindestens alle
5 Jahre durch eine erfolgreiche Teilnahme an anerkannten Kursen aktualisiert werden oder
mit Zustimmung der zustindigen Behorde die Aktualisierung auf andere geeignete Weise
nachgewiesen wird (§ 18a Abs. 2 R6V). Man beachte die Ubergangsregelungen des § 45
Abs. 6 ROV.

Die in einem Bundesland erworbene Fachkunde im Strahlenschutz wird in allen anderen
Bundesldndern anerkannt.
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2.2 Helfende Personen

Die Expositionen von Patienten, die sich einer Strahlenanwendung unterziehen oder unterzo-
gen haben, unterliegen nach § 25 Abs. 5 R6V nicht den Regelungen iiber die Dosisgrenzwerte
und die Ermittlung der Korperdosis nach § 35 RoV. Fiir Personen, die freiwillig auBerhalb
ihrer beruflichen Aufgaben bei der Unterstiitzung und Betreuung von Patienten helfen, sollte
die Strahlenexposition nicht mehr als 1 Millisievert pro Kalenderjahr betragen. Die ermittelte
Strahlenexposition der helfenden Personen ist unverziiglich aufzuzeichnen (§ 35 Abs. 9 R6V).

Helfende Personen sind iiber Verhaltensweisen zu unterweisen, die geeignet sind, ihre Strah-
lenexposition moglichst niedrig zu halten. Sie sind vor Strahlenexposition auf das Vorliegen
einer Schwangerschaft zu befragen. Die SSK empfiehlt, Schwangere nicht als helfende Perso-
nen zuzulassen.

23 Allgemeine Strahlenschutz-Voraussetzungen

Die Anforderungen an die Beschaffenheit und Ausstattung von Rédumen, in denen Rontgen-
therapieeinrichtungen betrieben werden, sind in § 20 Abs. 5 R6V festgelegt.

Diese als Bestrahlungsrdume bezeichneten Areale sind ,,wahrend der Einschaltzeit des Strah-
lers* (s. § 19 Abs. 5 R6V) als Kontrollbereiche gemilB3 § 19 Abs. 1 Nr. 2 R6V auszulegen.

Fiir Bestrahlungsrdume, in denen die Ortsdosisleistung hoher als 3 mSv/h sein kann, muss
sichergestellt sein, dass sich dort bei Einschalten der Bestrahlung keine Personen unbefugt
aufhalten. Weiterhin sind Bestrahlungsrdume in geeigneter Weise gegen einen unkontrollier-
ten Zutritt wihrend der Bestrahlung zu sichern (z.B. durch Tiirkontakt).

Strahlenschutzanforderungen an die Einrichtungen, Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung
sowie die Regeln fiir die Priifung des Strahlenschutzes sind in den Normen DIN 6815 und
DIN 6812 beschrieben.

24 Strahlenschutzvorrichtungen

Erforderliche Strahlenschutzvorrichtungen sind bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen,
sonstige Strahlenschutzvorrichtungen und Messgerite fiir Strahlenschutzmessungen.

2.4.1 Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen

Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen sind diejenigen Teile eines Bauwerkes, durch die
Strahlenschutzbereiche abgegrenzt werden (z.B. der Kontrollbereich vom Uberwachungs-
bereich); dazu gehoren beispielsweise Strahlenschutzwinde und -decken sowie Strahlen-
schutztiiren und -fenster.

2.4.2 Sonstige Strahlenschutzvorrichtungen

Sonstige Strahlenschutzvorrichtungen sind direkt mit der Rontgeneinrichtung verbundene
Abschirmungen (z.B. Bleiglasscheiben), ortsverdnderliche Abschirmungen (z.B. Strahlen-
schutzwinde, die aus einzelnen Teilen aufgebaut werden konnen) sowie Strahlenschutzbe-
kleidung (z.B. Schutzschiirzen, Schutzhandschuhe).
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2.4.3 Messgerate fur Strahlenschutzmessungen

Soweit es aus Griinden des Strahlenschutzes erforderlich ist, ist die Ortsdosis oder Ortsdosis-
leistung im Kontroll- und Uberwachungsbereich einer Réntgentherapieeinrichtung zu messen
(§ 34 Abs. 1 RoV). Sofern die Messung im Rahmen einer vertraglichen Regelung mit einem
Medizinphysik-Experten vorgenommen wird (s. Nummer 2.1.2.3), sollte darin geregelt sein,
wer die notwendige Messtechnik bereithalten muss.

25 Erforderliche Unterlagen fir die Genehmigung

Zu dem Antrag auf Genehmigung sind die in § 3 Abs. 7 ROV aufgefiihrten Unterlagen beizu-
fligen. AuBBerdem muss gewihrleistet sein, dass die Voraussetzungen des § 3 Abs. 2 und 3
ROV erfiillt sind.

2.6 Anmeldung bei der arztlichen Stelle

Der Strahlenschutzverantwortliche hat den Betrieb einer Rontgentherapieeinrichtung bei einer
von der zustindigen Behorde bestimmten &rztlichen Stelle unverziiglich anzumelden (§ 17a
Abs. 4 R6V). Ein Abdruck der Anmeldung ist der zustindigen Behorde zu ilibersenden. Die
Titigkeit der #rztlichen Stelle ist in der Richtlinie ,,Arztliche und zahnirztliche Stellen* gere-
gelt.

2.7 Wesentliche Anderungen

Wesentliche Anderungen im Sinne der Anlage II der Richtlinie fiir Sachverstindigenpriifun-
gen nach der Rontgenverordnung (SV-RL) bediirfen ebenfalls einer Genehmigung nach § 3
Abs. 1 RoV.

3 Schutz beruflich strahlenexponierter Personen
31 Physikalische Strahlenschutzkontrolle

Die Feststellung, ob eine beruflich strahlenexponierte Person in die Kategorie A oder B nach
§ 31 ROV einzuordnen ist, ist fiir jede Person einzeln unter Beriicksichtigung des Arbeitsbe-
reiches und der moglichen Strahlenexposition vom Strahlenschutzverantwortlichen oder
Strahlenschutzbeauftragten zu treffen. Beruflich strahlenexponierte Personen werden in der
Rontgenstrahlentherapie die Ausnahme sein, weil dort in der Regel ein Aufenthalt des Perso-
nals im Kontrollbereich nicht erforderlich ist. An Personen, die sich in im Kontrollbereich
aufhalten, ist die Korperdosis zu ermitteln, es sei denn, die zustdndige Behdrde hat Ausnah-
men zugelassen (§ 35 Abs. 1 R6V). Die ,,Richtlinie fiir die physikalische Strahlenschutzkon-
trolle zur Ermittelung der Korperdosen Teil 1: Ermittlung bei dullerer Strahlenexposition
(§§ 40,41,42 StrISchV; § 35 R6V)“ beschreibt Einzelheiten der Ermittlung. Beziiglich der
Aufzeichnungen zur Durchfiihrung und zu den Ergebnissen der physikalischen Strahlen-
schutzkontrolle miissen die Regelungen des § 35 Abs. 9 ROV beachtet werden.

3.2 Strahlenschutzanweisung

In Féllen, in denen eine Genehmigung nach § 4 Abs. 4 ROV erteilt wird, sollte seitens der zu-
staindigen Behorde eine Strahlenschutzanweisung nach § 15a ROV verlangt werden. Darin
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miissen der Ablauf der einzelnen Arbeitsvorginge sowie die Aufgabenverteilung der beteilig-
ten Personen und die zu beachtenden Schutzmaflnahmen, sowohl beim normalen Ablauf als
auch bei auergewdhnlichen Vorkommnissen, ersichtlich sein. Aus der Anweisung muss her-
vorgehen, welche Schutzvorrichtungen und Messgerite bereitzuhalten und wie deren Be-
schaffenheit und Zustand zu kontrollieren sind. Ggf. sind Arbeitsanweisungen zu integrieren.

3.3 Unterweisung vor Beginn und wahrend der Tatigkeit

Vor dem erstmaligen beruflich erforderlichen Zutritt zum Kontrollbereich und vor der erstma-
ligen Anwendung von Rontgenstrahlen zwecks Behandlung von Menschen bzw. der erstmali-
gen technischen Durchfithrung im Rahmen der Anwendung ist nach § 36 R6V den betroffe-
nen Personen in einer arbeitsplatzbezogenen Unterweisung die Art der Tatigkeit, die anzu-
wendenden SchutzmafBinahmen und ein Grundwissen im arbeitsplatzbezogenen Strahlenschutz
zu vermitteln. Durch mindestens im jdhrlichen Abstand durchzufiihrende weitere Unterwei-
sungen ist das zu vermittelnde Wissen nach dem jeweils neuesten Stand der Technik und des
Strahlenschutzrechts aufzufrischen.

Unterlagen iiber diese Unterweisungen sind nach § 36 Abs. 4 R6V mindestens fiinf Jahre auf-
zubewahren. Die Behorde kann auch Unterweisungen in kiirzeren Zeitrdumen verlangen.

Im Rahmen der Unterweisungen sind Frauen darauf hinzuweisen, dass eine Schwangerschaft
im Hinblick auf die Risiken einer Strahlenexposition fiir das ungeborene Kind so frith wie
moglich dem Strahlenschutzbeauftragten mitzuteilen ist (§ 36 Abs. 3 R6V).

3.4 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Die arbeitsmedizinische Vorsorge fiir beruflich strahlenexponierte Personen hat nach den
§§ 37 - 41 ROV zu erfolgen.

4 Schutz des Patienten
4.1 Grundsatze des Strahlenschutzes
4.1.1 Allgemeines

In Anwendung der Strahlenschutzgrundsitze des § 15 R6V und der Vorschriften der §§ 23 bis
25, 27, 28 ROV ist in der Rontgenstrahlentherapie vor jeder Anwendung im Sinne des § 24
ROV von einem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz die rechtfertigende
Indikation zu stellen. Um jede unnétige Strahlenexposition fiir den Patienten zu vermeiden, ist
zu entscheiden, ob der potentielle Nutzen einer derartigen MaBlnahme zur Behandlung einen
potentiellen Schaden liberwiegt. Hierbei ist zu priifen, ob nicht Behandlungen ohne Anwen-
dung ionisierender Strahlung den gewiinschten medizinischen Zweck ebenfalls erfiillen.

Im Rahmen der dem Arzt obliegenden allgemeinen Aufklarungspflicht ist der Patient bei allen
Behandlungen iiber mogliche Folgen der Strahlenanwendung vor den Anwendungen zu unter-
richten, und diese Unterrichtung ist vom Patienten schriftlich zu bestatigen.

Der Patient ist zu vorangegangenen Strahlenanwendungen zu befragen (§ 23 Abs. 2 RoV);
daraus verwertbare Ergebnisse sowie Angaben des iiberweisenden Arztes sind sofern erfor-
derlich zu berticksichtigen.
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Vor einer Behandlung mit ionisierender Strahlung hat eine eindeutige Identifizierung des Pa-
tienten zu erfolgen. Der Bestrahlungsplan und das Bestrahlungsprotokoll (siehe § 27 R6V)
miissen aufgezeichnet und der zustindigen Behorde auf Verlangen vorgelegt werden
(§ 28 Abs. 1 RoV). Der iliberweisende und der anwendende Arzt haben Frauen im gebérfahi-
gen Alter zu befragen, ob eine Schwangerschaft besteht oder bestehen konnte (§ 23 Abs. 3
RoV). Ist bei bestehender oder nicht auszuschlieBender Schwangerschaft eine Anwendung
ionisierender Strahlung aus drztlicher Indikation geboten, sind im besonderen Maf3e alle Mog-
lichkeiten zur Herabsetzung der Strahlenexposition der Schwangeren und besonders des un-
geborenen Kindes auszuschopfen.

Uber die Befragung, die Untersuchung und die Behandlung sind Aufzeichnungen nach § 28
ROV anzufertigen (s. Nummer 5.2). Auf Verlangen ist dem Patienten eine Abschrift der Auf-
zeichnungen auszuhindigen.

Neben den dargestellten Grundsétzen zum Schutz des Patienten sind im Falle der Rontgen-
strahlentherapie im Rahmen der medizinischen Forschung die Bestimmungen des §§ 28a bis g
ROV zu beachten.

4.1.2 Zusammenarbeit mit einem Medizinphysik-Experten

Entsprechende Ausfiihrungen zu diesem Thema finden sich in der Qualititssicherungs-
Richtlinie (QS-RL) Kap. 5.

4.1.3 Grundsatze bei der Behandlung mit Rdntgenstrahlung

Die vom Arzt vorgesehene Dosis im Zielvolumen und die damit korrelierende Dosisvertei-
lung miissen den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft entsprechen, wobei die {ibri-
gen Korperteile und Organe eine moglichst niedrige Dosis erhalten sollen.

Dieser Grundsatz kann erreicht werden durch:

e geeignete Lokalisationsmethoden,

e Auswabhl der geeigneten Strahlenqualitdt (R6hrenspannung, Filterung),

e geeignete Applikations-, Einstellungs- und Lagerungshilfen,

e Auswahl eines geeigneten Focus-Haut-Abstandes (Tubus),

e Begrenzung der Strahlenexposition iibriger Korperbereiche, soweit praktisch durchfiihrbar,
e spezielle AbschirmmafBnahmen fiir zu schonende Korperbereiche,

o gof. Anwendung leistungsfihiger Methoden der rechnergestiitzten Bestrahlungsplanung
zur Vorausbestimmung der Dosisverteilung.

4.2 Aufzeichnungspflicht

Um den aus Strahlenschutzgriinden geforderten Befragungen und Aufzeichnungen
(§ 28 ROV) iiber die Behandlung zu geniigen, ist in die Patientenunterlagen Art und Zweck
der Behandlung, der Zeitpunkt der Anwendung und das Ergebnis der Befragung iiber friihere
medizinische Anwendungen von radioaktiven Stoffen oder ionisierenden Strahlen und, soweit
zutreffend, die Angabe liber eine bestehende oder mogliche Schwangerschaft aufzunehmen.
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Fiir medizinische personenbezogene Daten gelten die allgemeinen Datenschutzbestimmungen
und die drztliche Schweigepflicht. Dariiber hinaus gelten im Krankenhausbereich die Landes-
krankenhausgesetze zur Verarbeitung und Nutzung von Patientendaten. Die Aufzeichnungen
konnen auf elektronischen Datentragern aufbewahrt werden, wenn die Anforderungen des
Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) erfiillt werden. Es muss sichergestellt sein, dass die Da-
ten wihrend der Dauer der Aufbewahrungszeit (30 Jahre) jederzeit verfiigbar und unveréndert
lesbar gemacht werden konnen. Digital dokumentierte Aufzeichnungen miissen in geeigneter
Form einem mit- oder weiterbehandelnden Arzt und auch der drztlichen Stelle zugénglich
gemacht werden konnen. Es muss sichergestellt sein, dass diese Vorlagen mit den Ursprungs-
datensétzen iibereinstimmen.

Bei der Behandlung mit Rontgentherapieeinrichtungen sind aufzuzeichnen:

e Datum, Uhrzeit,

e Dauer und Zeitfolge der Bestrahlungen (Fraktionierungsschema),

e Art der Ermittlung der Dosis,

¢ Dosis in Zielvolumen oder Organdosis und ggf. die Strahlendosis in anderen Organen,
e Lokalisation und Abgrenzung der Bestrahlungsfelder,

¢ Einstellparameter,

e angewandte Hilfsmittel (z.B. Hodenkapseln usw.).

4.3 Qualitatssicherung
4.3.1 Vorbemerkungen

Einzelheiten zur Abnahme- und Konstanzpriifung sind in der Qualitétssicherungs-Richtlinie
(QS-RL), dort im Kap. 5, zusammengestellt.

Ziel der Rontgentherapie ist die Applikation einer bestimmten Dosis in einem definierten Be-
reich des menschlichen Korpers (Zielvolumen) unter weitgehender Schonung der iibrigen Be-
reiche. Dieses Ziel wird in der Regel durch eine fraktionierte Dosisverabfolgung iiber einen
definierten Zeitraum erreicht. Die Dosis im Zielvolumen ist bei jeder zu behandelnden Person
nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft individuell festzulegen, die Dosis
auBlerhalb des Zielvolumens ist so niedrig zu halten, wie dies unter Beriicksichtigung des Be-
handlungszweckes moglich ist (§ 27 ROV).

Vor der Rontgentherapie wird von einem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz (Nummer 2.1.2.1) und dem Medizinphysik-Experten (Nummer 2.1.2.3) ein auf den Pa-
tienten bezogener Bestrahlungsplan schriftlich festgelegt.

Fiir die Erstellung eines Behandlungsplanes sind folgende Voraussetzungen erforderlich:

e Der Patient erhélt eine Rontgentherapie, die fiir seine Krankheit die besten Erfolgsaussich-
ten (kurativ oder palliativ) bei geringst moglichen Nebenwirkungen bietet. Ggf. hat ein
Medizinphysik-Experte bei der Erstellung des Behandlungsplanes mitzuwirken, und eine
interdisziplindre Zusammenarbeit bei Untersuchung, Behandlung und Nachsorge muss ge-
sichert sein. Fiir die Umsetzung des Bestrahlungsplanes tridgt der Arzt die alleinige Ver-
antwortung.
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e Alle Unterlagen iiber die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Rontgentherapie
missen als Entscheidungsgrundlage fiir weitere Untersuchungen und Behandlungen pro-
tokolliert und 30 Jahre aufbewahrt werden. Die Protokollierung muss jederzeit die Nach-
vollziehbarkeit der Strahlenbehandlung und der getroffenen Entscheidungen ermdéglichen.

4.3.2 Uberpriifung des Behandlungserfolges

Zur Qualititssicherung der Behandlung mit Rontgenstrahlung sind die entsprechenden Patien-
tendaten hinsichtlich des Behandlungsergebnisses durch den behandelnden Arzt zu tiberprii-
fen. Gegebenenfalls hat der behandelnde Arzt Wirkungen und Nebenwirkungen durch geeig-
nete, in angemessenen Zeitabstinden erfolgende Nachuntersuchungen zu erfassen und zu do-
kumentieren. Unter Umstédnden kann man bestimmte Nachsorgemallnahmen auch an einen
anderen fachlich geeigneten Arzt iibergeben. Das enthebt den behandelnden Arzt aber nicht
von seiner Verantwortung fiir die Nachsorge.

4.3.3 Betriebsbuch und Bestrahlungslisten

Jede Strahlenapplikation am Patienten ist mittels eines Protokolls zu dokumentieren, das In-
formationen zur Indikation der Behandlung, {iber Bestrahlungsregion und Dosierung sowie
deren Berechnung umfasst. Die Aufbewahrungsfrist betrdgt 30 Jahre.

Neben den patientenbezogenen Aufzeichnungen der Bestrahlungsdaten (,,Bestrahlungslisten*)
ist ein Betriebsbuch (s. Richtlinie fiir Sachverstindigenpriifungen nach der Rontgenverord-
nung) zu fithren. Neben Datum, Uhrzeit und Namen des verantwortlichen Anwenders miissen
alle Beobachtungen iiber Storungen und die zur Abhilfe getroffenen MaBinahmen sowie die
Qualititskontrollen eingetragen werden. Die Bestrahlungsliste ist vom fachkundigen Arzt am
Applikationstag, das Betriebsbuch vom Medizinphysik-Experten, so seine Beteiligung erfor-
derlich ist, regelméBig zu unterzeichnen. Bestrahlungslisten und Betriebsbuch sind 30 Jahre
aufzubewahren und auf Verlangen der zustéindigen Behorde vorzulegen.

In dem Betriebsbuch miissen folgende Angaben enthalten sein:

e Aufzeichnungen iiber die Durchfiithrung der Qualititssicherung und ggf. {iber die vom Me-
dizinphysik-Experten festzulegenden Betriebsdaten,

e Beschreibungen von Stoérungen und UnregelméaBigkeiten des Betriebes,

e Aufzeichnungen iiber Wartungen und Reparaturen sowie {iber die Firmen und Personen,
die diese Arbeiten ausgefiihrt haben.

4.3.4 Organisatorische Aspekte

Strahlenschutzverantwortlicher und Strahlenschutzbeauftragte sind verpflichtet, dafiir zu sor-
gen, dass die fiir den Strahlenschutz maf3gebenden Eigenschaften der Rontgentherapieeinrich-
tungen durch sachgerechte Bedienung und Qualitdtssicherung erhalten bleiben und dem je-
weiligen Stand der Technik angepasst werden (s. DIN 6805 Teil 3 und 4).
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5 Betriebsinterne Regelungen
5.1 Vorbemerkungen

Die Anwendung von Rontgenstrahlung bei der Behandlung von Patienten darf nach § 24
Abs. 1 ROV nur durch einen Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz oder
durch einen Arzt, der iiber die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigt und unter
Aufsicht eines fachkundigen Arztes tétig ist, erfolgen. Die technische Durchfiihrung ist
Medizinisch-technischen Radiologieassistentinnen und Radiologieassistenten, Medizinisch-
technischen Assistentinnen und Assistenten (§ 24 Abs. 2 Nr. 1 und 2 R6V) sowie dem in § 24
Abs. 2 Nr. 3 und 4 R6V genannten Personenkreis erlaubt, wenn die nach ROV genannten Be-
dingungen (Kenntnisse im Strahlenschutz, stindige Aufsicht und Verantwortung eines fach-
kundigen Arztes) erfiillt sind. Das Bedienungspersonal muss an der Rontgentherapieeinrich-
tung eingewiesen sein (§ 18 Abs. 1 Nr. 1 R6V).

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass in den Arbeitsanweisungen nach
§ 18 Abs. 2 ROV unter anderem aufgenommen wird, ihm oder dem Strahlenschutzbeauftrag-
ten jede UnregelmiBigkeit des Betriebes unverziiglich mitzuteilen sowie technische Storun-
gen im Betriebsbuch zu protokollieren.

Im Rahmen der Arbeitsanweisungen kann in Einzelfdllen vom Strahlenschutzverantwortli-
chen verlangt werden, dass die Rontgentherapieeinrichtungen regelmifig betriebsintern zu
iiberwachen sind. Diese Uberwachung ist unabhéngig von der Uberpriifung durch den behord-
lich bestimmten Sachverstindigen (§ 18 Abs. 1 Nr. 5 R6V) und von der Konstanzpriifung
(§ 17 Abs. 2 RV).

Es muss sichergestellt sein, dass geniigend Zeit zur Ausfithrung der notwendigen Messungen
und betriebsinternen technischen Uberwachungen an der Rontgentherapieeinrichtung zur Ver-
fiigung steht.

5.2 Technische Anforderungen

Es muss sichergestellt sein, dass Rontgentherapieeinrichtungen nicht unbefugt in Betrieb ge-
setzt oder deren Einstellungen nicht unbefugt geéndert werden kénnen.

Es sind an der Bedienungsvorrichtung (,,Schaltpult®) mindestens anzuzeigen:
e Rohrenspannung,
e Filter (Art und Dicke),

e Bestrahlungszeit (Vorwahlzeit und abgelaufene Zeit oder Restzeit).

Eine Verriegelung bei falscher Rohrenspannung/Filter-Kombination muss vorhanden sein
(s. Qualitatssicherungs-Richtlinie QS-RL Kap. 5).

Bei Bestrahlungsunterbrechung durch unvorhergesehene Abschaltung muss die bereits abge-
laufene Bestrahlungszeit erkennbar sein.
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6 Arztliche Stellen

Die zustindige Behorde bestimmt nach § 17a Abs. 1 RV drztliche Stellen, die die Uberwa-
chung der Qualititssicherungsmafinahmen durchfiihren. Die drztliche Stelle hat die Aufgabe,
dem Strahlenschutzverantwortlichen Mallnahmen zur Optimierung der medizinischen Strah-
lenanwendung vorzuschlagen (§ 17a Abs. 2 R6V). Dariiber hinaus priift die arztliche Stelle,
ob und inwieweit diese Vorschldge umgesetzt wurden, um eine Qualititssicherung auf hohem
Niveau zu gewihrleisten. Hierzu kann auch eine Uberpriifung und Beratung in der betreffen-
den Institution durchgefiihrt werden. Die érztliche Stelle hat die zustindige Behdrde zu be-
nachrichtigen, falls die Umsetzung der Vorschldge nicht erfolgt (§ 17 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3
R6V). Die arztliche Stelle unterliegt der drztlichen Schweigepflicht (§ 17a Abs. 3 R6V).

Aus den der drztlichen Stelle vorzulegenden Unterlagen sollen insbesondere hervorgehen:
¢ Indikation fiir die therapeutische Anwendung von Rontgenstrahlung,

e verwendete Gerite,

e applizierte Dosis,

e Auswertung und Dokumentation der Ergebnisse,

e Mafnahmen zur Qualitédtssicherung,

e weitere Angaben zur Anwendung (z.B. Behandlungsplanung und -durchfiihrung, anam-
nestische Daten).

Weitere Hinweise zu den Tatigkeiten und Aufgaben der drztlichen Stellen finden sich in der
Richtlinie ,,Arztliche und zahnérztliche Stellen®.

7 Reparaturen; Sachverstandigenpriifungen
und Prifungen im Rahmen der Qualitatssicherung

Durchgefiihrte Reparaturen miissen (s. Nummer 4.3.3) ggf. dokumentiert werden, unter An-
gabe der ausgetauschten Teile, der Justierungen und der Anderungen in Sicherheitsschaltkrei-
sen. Der Reparaturbericht ist dem Strahlenschutzbeauftragten auszuhindigen.

Zwischen dem Strahlenschutzverantwortlichen und der Reparaturfirma muss verbindlich ab-
gesprochen werden, dass wiahrend des gesamten Reparaturzeitraumes der Strahlenschutz ge-
wihrleistet ist.

Vor der erstmaligen Inbetriebnahme der Rontgentherapieeinrichtung hat der Strahlenschutz-
verantwortliche eine Sachverstindigenpriifung auf sichere technische Funktion und Einhal-
tung der StrahlenschutzmafBnahmen (s. Richtlinie fiir Sachverstindigenpriifungen nach der
Rontgenverordnung SV-RL) und eine Abnahmepriifung nach § 17 Abs. 1 R6V durchfiihren
zu lassen (s. Qualitdtssicherungs-Richtlinie QS-RL).

Dariiber hinaus hat der Strahlenschutzverantwortliche alle 5 Jahre eine Sachverstindigen-
prifung nach § 18 Abs. 1 Nr. 5 R6V zu veranlassen.

SchlieBlich sind regelmiBige Konstanzpriifungen nach § 17 Abs. 2 R6V durchzufiihren, deren
Mindestumfang in der QS-RL (Kap. 5) aufgefiihrt ist.
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